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REGLAMENTO PARA ACCEDER AL PROGRAMA PILOTO DEL PROGRAMA DE EVALUCION
EXTERNA DE LA CALIDAD EN CONVENIO ENTRE LA CONFEDERACION
LATINOAMERICANA DE BIOQUIMICA CLINICA (COLABIOCLI) Y EL PROGRAMA NACIONAL
DE CONTROL DE CALIDAD DEL BRASIL (PNCQ)

DISPOSICIONES GENERALES

ARTICULO 1°.

La Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) ha consolidado un Convenio
con el PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE CALIDAD (PNCQ) DEL BRASIL con el objetivo de
contribuir a la mejora de la garantia de la calidad del laboratorio clinico, al ser esto una herramienta
fundamental que nos ayuda a verificar el desempefio de un laboratorio y permitir la evaluacién a
largo plazo de su funcionamiento

ARTCULO 2°. -

El presente ordenamiento es la reglamentacién de la normativa para la adjudicacién de Programas
de Evaluacion Externa de la Calidad (PEEC) Bdsicos para Laboratorios en América Latina,
especificamente en los paises miembros de COLABIOCLI y tiene por objeto, establecer la
reglamentacion, los procedimientos, mecanismos, requisitos a que deben ajustarse los laboratorios
beneficiarios para acceder al benéfico del PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA
CALIDAD y obtener un Programa Basico de PEEC en su pais.

ARTICULO 3°. - Definicién

Con el término de PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD se designa al a
la estructura que administra la dotacién de Programas de Evaluacion Externa de la Calidad Basico
para los laboratorios de analisis clinicos en los paises miembros de nuestra entidad Internacional y
cuya finalidad es generar una cultura de implementacion de este tipo de programas, promoviendo
la calidad en los laboratorios clinicos y contribuyendo a mejorar los servicios que brindan los
laboratorios en favor de la salud de la poblacion.

ARTICULO 4°.- Objetivo.

a) Promover la calidad en los laboratorios clinicos, en lo que respecta a la calidad analitica,
contribuyendo a mejorar los servicios que brindan los laboratorios en favor de la salud de
la poblacién.

b) Contribuir a través de la retroalimentacion, a identificar errores y estimular el desempefio
con calidad de los participantes del programa de evaluacién externa de la calidad PEEC.

c) Interactuar recepcionando y proporcionando informacién actualizada de los métodos
analiticos, instrumentos y reactivos de diagndstico empleados en los laboratorios de
analisis clinicos participantes para fortalecer su desempenio.

d) Comparar los resultados obtenidos por los participantes con resultados de referencia o
valores de consenso que permitan complementar u optimizar el control de calidad del
laboratorio.

ARTICULO 5°. - Sustento econémico - financiacion.
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El PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD de la Confederacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI), se sustenta en base a convenio efectuado con
el Programa de Evaluacién Externa de la Calidad (PNCQ) del Brasil y otros convenios que podria
desarrollarse en el futuro.

ARTICULO 6°.- Destino de los Programas

El PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD de la Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) y por resolucién del Comité Ejecutivo,
otorgara los Programas Basicos a:

a) Laboratorios de Andlisis Clinicos del sector publico, la seguridad social, ONGS y cualquier
institucion sin fines de lucro que se encuentre en los paises miembros de COLABIOCLI.

b) Laboratorios de Analisis Clinicos del sector privado que se encuentre en los paises
miembros de COLABIOCLI.

ARTICULO 7°.- Numero y Porcentajes de asignacion de Programas

El PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD de la Confederacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) cuenta con un total de 30 programas Basicos
por pais miembro, dichos programas seran ofertados sin costo por el lapso de un afo, en los
siguientes porcentajes.

a) Laboratorios de Analisis Clinicos del sector publico, la seguridad social, ONGS y cualquier
institucion sin fines de lucro que se encuentre en los paises miembros de COLABIOCLI.
(50%)

b) Laboratorios de Andlisis Clinicos del sector privado que se encuentre en los paises
miembros de COLABIOCLI. (50%)

ARTICULO 8 2.- Presentacion de las solicitudes de Programas

Los Laboratorios interesados en el PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD,
presentaran una solicitud de participacién a COLABIOCLI, a través del llenado de un formulario
especifico que la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) establezca
ademas de la documentacion anexa que se solicite en cada convocatoria. Las solicitudes tienen
caracter de declaracién jurada implicando, para Laboratorio Postulante, el conocimiento del
presente reglamento y la aceptacion de las obligaciones y derechos que emanan del mismo. Las
solicitudes se deberan presentar en las fechas establecidas en cada convocatoria y en la
dependencia establecida por la misma.

ARTICULO 9°.- Laboratorios Aspirante a participar del Programa.

Podran aspirar a beneficiarse de participar en el PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA
DE LA CALIDAD, segun lo que establece el presente reglamento:
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a) Los Laboratorios de Andlisis Clinicos que se encuentran legalmente establecidos en algun

pais de América Latina y que conforman la Confederacidn Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI).

b) Todos Laboratorios de Andlisis Clinicos, sin excepcion, deberan reunir los requisitos

exigidos.

ARTICULO 109.- Restricciones

a)

No podran presentarse los Laboratorios de Analisis Clinicos que participaron en el Programa
y lo dejaron de hacer por cualquier razén.

b) No podréan presentarse Laboratorios de Analisis Clinicos cuyas entidades latinoamericanas

no se encontrasen con sus obligaciones econdmicas al dia con la Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI).

ARTICULO 11° Regquisitos para optar a participar del Programa

a)

b)

d)

f)

Llenado de Formulario elaborado por la Confederacién Latinoamericana de Bioquimica
Clinica (COLABIOCLI) de solicitud.

Certificado otorgado por el pais que acredite que el Laboratorio aspirante a participar en el
Programa cuenta dentro de su plantel Profesional con al menos un miembro socio de
alguna entidad Nacional que sea miembro de la Confederacion Latinoamericana de
Bioquimica Clinica (COLABIOCLI).

Certificado que acredite que el miembro socio trabaja en el Laboratorio que aspira a
participar en el PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD vy el Titulo
Profesional que lo habilite a desempenarse en los Laboratorios de Analisis Clinicos en el
pais de origen.

La presentacion de la documentacidn y requisitos se realizard a través de cada entidad
nacional miembro de la Confederacién Latinoamericana de Bioquimica Clinica
(COLABIOCLI).

Compromiso escrito de que el Laboratorio de Analisis Clinicos que desea participar en el
Programa y se compromete a cubrir los gastos de trasporte que implique el envio del
material del Programa Basico del PEEC y del PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION
EXTERNA DE LA CALIDAD desde el lugar de origen hasta su pais en su lugar de destino. Para
tal efecto se contara con una tabla de costos de envios por pais y el laboratorio aspirante
debera hacer el pago respectivo del total anual de los dineros correspondientes al envié de
los materiales.

Carta intenciones firmado por el Jefe, Responsable, Director Técnico del Laboratorio
Aspirante, de que, una vez concluida la dotacién del Programa Basico por el lapso de un
afo, el Laboratorio podra voluntariamente acceder a ser parte y comprar el Programa
Basico del proveedor del Programa por un lapso minimo de un afio adicional. Naturalmente
el precio sera diferenciado ya que COLABIOCLI establecera un precio preferencial para sus
miembros asociados.
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ARTICULO 17° Son derechos de Laboratorios Participantes

a)

b)
c)

d)

Recibir la documentacidon por parte de su entidad que le permita tener la oportunidad de
poder aspirara a acceder al PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
Recibir en forma oportuna el Programa Basico del PEEC.

Recibir los informes de las evaluaciones de los resultados de las encuestas, si fueran
enviados al PNCQ.

Recibir el Certificado Anual del Ensayo de Aptitud, si envié por lo menos 11 resultados de
las encuestas anuales.

ARTICULO 18 ° Obligaciones de los Laboratorios Participantes

a)

b)

c)

d)

f)

Cumplir con él envié obligatorio de Resultados del Programa Basico y en las fechas
establecidas por la entidad que administra la informacién.

Cumplir con el pago respectivo del total anual de los dineros correspondientes al envié de
los materiales.

Remitir oportunamente al Comité Ejecutivo de COLAIOCLI, los documentos que certifiquen
el cumplimiento de del programa respectivo.

Notificar oportunamente al Comité Ejecutivo de COLABIOCLI, cuando existan problemas
causa plenamente probada que impidan la continuacién con la participacion en el
Programa.

Proporcionar toda la informacidn requerida por el Comité Ejecutivo de COLABIOCLI y el
PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD.

Elaborar informe final sobre su participacion en el Programa, los logros obtenidos,
sugerencias y otros temas que considere oportuno comentar.

Tener estructura administrativa para gestionar la liberacidn de las muestras o kit basico, si
este fuera retenido por la Aduana de su Pais.

ARTICULO 19 ° Obligaciones del PROGRAMA NACIONAL DE CONTROL DE CALIDAD - PNCQ

a)

b)

Hacer el catastro o registro de los laboratorios participantes a través del Comité Executivo
de la COLABIOCLI.

Recibir y emitir recibos de los valores establecidos, referentes al flete del envio de las
muestras.

Informar al Comité Executivo de la COLABIOCLI la ausencia de envios de los resultados de
los participantes, segun lo establecido en el presente Reglamento.

Evaluar los resultados de las encuestas, si los mismos fueran enviados por los laboratorios
participantes y emitir la evaluacién mensual y anual.

Emitir el Certificado Anual de Calidad y Competencia, si fuera recibido por los menos 11
resultados de las encuestas mensuales.
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f) Cancelar el registro de los laboratorios activos en su catastro de los participantes que
fueran eliminados por cualquier razén e informar al Comité Executivo de la COLABIOCLI.

ARTICULO 20 ° Cancelacion de los Laboratorios Participantes
Se cancelaran por:

a) Presentar documentos e informacion no fidedigna.

b) Abandono o no envié oportuno de la informacion o remisién de los resultados por dos
meses consecutivos o tres discontinuos.

c) Violaciones al presente reglamento.

ARTICULO 21° Los Laboratorios Participantes que por cualquiera de las causas a que se refiere el
Articulo que antecede, les sea notificado la suspensién del Programa, pueden solicitar mediante
escrito presentado ante el Comité Ejecutivo de COLABIOCLI, las pruebas que demuestren la
improcedencia de la suspensidon en un lapso no mayor de 15 dias.

ARTICULO 22° Revisadas las pruebas en un lapso no mayor de 15 dias, la resolucién que emita el
Comité Ejecutivo de COLABIOCLI en relacidn a la suspension de esta sera inapelable.

ARTICULO 22° Los Laboratorios Participantes que a juicio del Comité Ejecutivo de COLABIOCLI sin
causa justificada abandonen, o que no cumplan con las condiciones establecidas por el presente
reglamento o los Compromiso establecidas, estaran obligados a restituir a COLABIOCLI, el costo del
material que se les envié antelada mente.

ARTICULO 23° Comision de Evaluacion de Postulantes

La Comision de evaluacion y calificacion de Laboratorios Participantes estara constituida por los 3
paises designados en las vocalias del Comité Ejecutivo de la Confederacién Latinoamericana de
Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) segun estatuto Organico de la misma.

La Comisién de evaluacién y calificacion de Laboratorios Participantes, estudiaran a los
postulantes, procederan la verificaciéon de cumplimiento de requisitos, emitiran un informe sobre
los adjudicados.

ARTICULO 24° Publicacion de Convocatoria.

En la primera semana de Julio de cada afio, se abrira un llamado convocando a los Laboratorios
aspirantes para optar a participar en el PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA
CALIDAD de la Confederacion Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI). La citada
convocatoria tendra un por un lapso de vigencia desde su publicacion hasta la presentacién de
solicitudes 30 dias corridos y en comun acuerdo con el Comité Ejecutivo de Confederacion
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI).

ARTICULO 25°

El PROGRAMA PILOTO DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD de la Confederacién
Latinoamericana de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) podra ser fortalecido con las donaciones,
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subvenciones o aportes de otros organismos nacionales e internacionales que permitan ampliar su
actividad y mejorar las condiciones de los futuros becarios.

ARTICULO 26°

Toda situacion no prevista en este reglamento sera resuelta por la Comision Calificadora en acuerdo
con el Ejecutivo de COLABIOCLI.
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